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Foreliggande uppfinning avser ett sarforband innefattande ett 
barskikt, vilket pa sin ena sida ar belagt med en klibbig 
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av ett laminat av en plastfilm (1) och ett material (2) med 
oregelbunden ytstruktur. 
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Foreliggande uppfinning avser ett s&rforband eller en fixe- 
ringstejp for hud innefattande ett barskikt, vilket p& sin 
ena sida ar belagt med en klibbig elastomer. 

Sjalvhaf tande, tunna, tackande, vatten&ngpermeabla plast- 
films&r forband, exempelvis OpSite® (Smith & Nephew, England) 
eller Tegaderm® (3M, USA) , ar forsedda med adhesiv av akry- 
lattyp eller adhesiv med liknande egenskaper. S&dana ad- 
hesiver tar med sig delar av hudens oversta lager (Stratum 
Corneum) vid avlagsnande och upprepade appliceringar och 
avlagsnanden av ett s&dant forband kan leda till hudskador. 
Dessa adhesiv faster aven starkt till hudens harstr&n forutom 
till huden och orsakar smarta och obehag vid avlagsnande av 
forbandet . 

Vidare ar ett natforband Mepitel® kant, vilket fastes mot 
huden medelst en mycket mjuk klibbig silikonelastomer . En 
sSdan silikonelastomer har hudvanlig vidhaftning och ar 
betydligt skonsammare mot huden an ovannamnda adhesiver, 
faster endast svagt jnot h£r och tar inte med sig delar av 
Stratum Corneum vid avlagsnande. Vid avlagsnandet av ett 
sadant fdrband upplever bararen inte n&got obehag eller 
smarta. Silikonelastomerens fastform&ga minskas inte vid 
avlagsnande av forbandet och detta kan darfor lyftas och 
iterfastas ett flertal ginger. 

Det vore darfor onskvSrt att ersatta de vid plastf ilms&rf or- 
band anvanda adhesiven med en klibbig elastomer med liknande 
vidhaf tningskaraktaristik som silikonelastomeren p& Mepitel®, 
speciellt om forbandet skall placeras over omt&lig hud. Ett 
stort problem darvidlag ar att det har visat sig att s&dana 
elastomerer faster i stort sett lika bra till hud som till 
plastfilm, varfor det finns en stor risk att elastomerskiktet 
eller stora delar darav blir kvar pk huden, om man forsoker 
avlagsna ett s&dant forband. 
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Foreliggande uppfinning syftar just till att 16sa ovannamnda 
problem och astadkomma ett fungerande f ilmsarf 6rband, vilket 
innefattar ett skikt av en mjuk klibbig elastomer. 

Detta syfte uppnas enligt uppfinningen medelst ett sarforband 
eller en f ixeringstejp for hud innefattande ett barskikt, 
vilket pa sin ena sida ar belagt med en mjuk klibbig elasto- 
mer, kannetecknat av att barskiktet utgdres av ett laminat av 
en plastfilm och ett material med oregelbunden ytstruktur. 
Genom att den mjuka klibbiga elastomeren ar fast till plast- 
filmen via materialet med oregelbunden ytstruktur blir elas- 
tomeren starkare forankrad till filmen och risken for att 
elastomeren stannar kvar pa huden vid ett avlagsnande av 
forbandet ar undanr6jd. 

I en foredragen utf oringsf orm utgores materialet med ore- 
gelbunden ytstruktur av ett fibertyg, ett s.k. nonwoven, och 
den mjuka klibbiga elastomeren utgores av en si 1 ikon- 
elastomer . 

Uppfinningen skall nu beskrivas med hanvisning till bifogade 
figurer, av vilka; 

fig. 1 visar en schematisk tvarsnittsvy av en utf oringsf orm 
25 av ett sarforband enligt uppfinningen, och 

fig. 2 visar en testkropp for mjukhetsmatning . 



Det i figuren visade plastf ilmsarf orbandet innefattar ett 
skikt 1 av plastfilm, ett till plastf ilmen laminerat, tunt 
skikt 2 av nonwoven samt ett skikt 3 av silikonelastomer . 



Plastfilmen utgores f oretradesvis av vattenangpermeabel 
polyuretanf ilm, men aven andra plastf ilmsmaterial kan an- 
35 vandas. Nonwovenskiktet har fasts till plastfilmen med hjalp 
av lim, genom varmekalandrering eller pa annat lampligt satt 
Elastomerskiktet 3 har astadkommits genom att en silikon- 
elastomerblandning ovanifran har paforts laminatet 1,2 med 
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nonwovenskiktet vant upp&t i en s&dan mangd att f iberstruktu- 
ren i nonwovenmaterialet helt fyllts och sk att ett overskott 
av elastomerblandning bildar en j&mn yta ovanpS laminatet. 
Darefter har laminatet med pAfort elastomerblandningsskikt 
varmts upp tills elastomerblandningen hardat och bildat en 
elastomer. Genom att silikonelastomeren str&cker sig igenom 
alia fria utrymmen mellan fibrerna i nonwovenmaterialet 
astadkommes en god f orankring av elastomeren i laminatet . I 
figuren visas forbandet som om det innefattar tre distinkta 
skikt, men som framg&r av det ovan sagda stracker sig siliko- 
nelastomeren igenom skiktets 2 f iberstruktur och fram till 
plastf ilmsskiktet 1 . 

Silikonelastomeren utg6res foretradesvis av en elastomer som 
salufores under namnet Silgel 612 och som tillverkas av 
Wacker Chemie GmbH, Tyskland. Andra mjuka klibbiga silikone- 
lastomerer kan ocksci anvandas . Aven om silikonelastomerer 
foredrages p.g.a. silikonets goda egenskaper vid s&rv&rd kan 
andra mjuka klibbiga, hudvanliga elastomerer, t.ex. hydroge- 
ler eller mjuka klibbiga smaltlim, anvSndas . 

Som ovan nSmnts ger nonwovenmaterial genom sin f iberstruktur 
en god f orankring av elastomeren och foredrages som for- 
ankringsskikt . Aven andra material med oregelbunden ytstruk- 
tur, s&som finmaskiga natmaterial, glesvavda textilmaterial , 
tunna skummaterial med oppna porer och liknande, kan ge en 
tillrackligt god f orankring av elastomeren. 

Plastfilm har def initionsmassigt en tjocklek av 5 - 100 mm 
och forankringsskiktet bor ha en ytvikt av 5-100 g/m 2 , fore- 
tradesvis 15-25 g/m 2 for att inte bdjligheten av laminatet av 
plastfilm och f orankringsskikt skall bli for liten. 



Sarforbandet kan naturligtvis vara perforerat, speciellt om 
det innefattar en ovanp&liggande absorptionskropp . 
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Vidare skall forbandet vara steriliserbart medelst nagon av 
gangse steriliseringsmetoder , t.ex. b-sterilisering, sterili- 
ser ing med anga el ler etylenoxid. 

Begreppet "hudvanlig vidhaftning" anvands i denna text for 
att karaktarisera en speciell form av vidhaftning som de for 
uppfinningen lampade mjuka sjalvhaf tande elastomerena upp- 



visar . 



Olika slag av sjalvhaf tande lim med relativt likartade egen- 
skaper anvands normal t pa sjalvhaf tande forband och haftor av 
olika slag. Gemensamt for vanligen anvanda lim ar att de har 
en sa hard adhesion mot hudens yttersta lager av doda celler 
(Stratum Corneum) att nar det sj alvhaf tande forbandet drages 
av foljer ett antal lager av dessa celler med limmet. Dessa 
lim ar idag oftast av akrylattyp, men aven smaltlim (hot 
melt) och polyisobutylenlim fdrekommer ofta. Penetrationen, 
som utgor ett mjukhetsmatt , ska for hudvanliga lim ligga inom 
omradet 7-2 0 mm, medan motsvarande varden for de lim som 
vanligen anvands vid sjalvhaf tande forband ar mindre an 3 mm. 
Penetrationen mats med en metod baserad pa ASTM D 937 och D 
51580. Vissa modifieringar ar gjorda. Den anvanda utrustning- 
en bestar av en Penetrometer PNR 10, Sommer & Runge KG, 
Tyskland. En testkropp med en vikt av 62.5 g bestaende av en 
kona med en vikt av 15 g och artikelnumret 18-0122 och en 
stav med en vikt av 47.5 g och artikelnumret 18-0042 fastsat- 
tes i Penetrometern vertikalt ovanfor en cylindrisk kopp 
innehallande det material som ska testas sa att konans spets 
nuddar yta av testmaterialet . Testkroppen far sedan falla 
fritt ner i koppen. Efter 5 sekunder avlases den stracka 
testkroppen har trangt ner i testmaterialet. Den cylindriska 
koppen har en diameter av 50 mm och en hojd av 3 0 mm. Koppen 
fylls med testmaterial till en h6jd av 25 mm. 

De mjuka elastomerer med hudvanlig vidhaftning, som anvands 
enligt foreliggande uppfinning, har avsevart lagre adhesions- 
bindningar till huden an de lim som vanligen anvands vid 
sjalvhaf tande forband. Detta innebar att elastomerer med 
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hudvanlig vidhaftning lamnar Stratum Corneum i stort sett 
intakt nar forband innefattande s&dana elastomerer drages av. 
Trots de lagre adhesionsbindningarna skapas en saker vid- 
haftning, dvs. liten risk for att forbandet ska lossna av sig 
5 sjalv, genom att elastomerens mjukhet gor att den flyter ner 
i huden och darmed ger en stor effektiv kontaktyta. Mjukheten 
gor ocksS att en storre energimangd byggs upp i elastomeren 
och dess barare vid avdragning, vilket ocksi ger en sakrare 
vidhaftning mot hud, 

10 

Ett experiment gjordes pk 10 frivilliga forsokspersoner for 
att uppmata strippingef f ekten, dvs. andelen av forbandsytan 
som efter avdragning var tackt av celler, med fyra olika 
haf tor/ forband: Duoderm®, OpSite®, Leukopore® samt en elasto- 

15 merbelagd (200g/m 2 ) nonwoven-tejp . Den mjuka elastomeren med 
hudvanlig vidhaftning var av silikontyp. Varje testperson . 
fick bara tre testexemplar av varje produkttyp under 24 
timmar. Strippningen registrerades genom att Stratum Corneum- 
cellerna pk ytan pk de avdragna forbanden fargades selektivt 

2 0 med toluidin, varefter en bedomning av procentandelen av ytan 
som var. tackt av celler gjordes. 

Resultatet framg&r av foljande tabell: 

25 



3 0 Haf t a/ forband antal forband med stripping 

inom intervallet 
<1% -10% 3 11% 

Duoderm® 0/30 0/30 30/30 

35 OpSite® 0/30 0/30 30/30 



Leukopore® 



10/30 



16/30 



4/30 
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silikontejp 



27/30 3/30 0/30 



Fdr att vara "hudvanligt vidhaftande" ska ett sjalvhaf tande 
forband ha en stripping sotn Ir maximalt 10% pa normal hud. 

Eftersom ett forband med en hudvanligt vidhaftande elastomer 
endast tar med sig en mycket begransad mangd Stratum Corneum- 
celler vid borttagande av forbandet blir elastomerskiktets 
yta relativt oforandrad efter borttagandet av forbandet. 
Harigenom kan ett sadant forband aterappliceras utan att dess 
vidhaf tningsformaga namnvart reducerats. Klisterytan hos ett 
forband som drar av Stratum Corneum-celler ar efter borttag- 
ning till en stor del tackt av celler. Detta gor att sadana 
forband inte faster om man forsoker aterapplicera dem. Duo- 
derm®, OpSite® och Leukopore® forlorar 70-100% av sin vid- 
haftningsformaga medan hudvanligt vidhaftande forband forlo- 
rar mindre an 10%. 

For att ett forband eller en hafta ska fungera som sjalv- 
haftande maste dess vidhaf tningskraf t mot hud overstiga den 
belastning som fSrbandet eller haftan utsattes for under 
normal anvandning. Det har visat sig att det i allmanhet 
kravs en vidhaf tningskraf t som overstiger 0.5 N uppmatt vid 
avdragning av en 25 mm bred remsa fran hud i vinkeln 135° for 
att inte risken for att forbandet lossnar av sig sjalvt ska 
vara oacceptabelt stor. Heist skall vidhaf tningskraf ten 
overstiga 0.8 N/25mm. 

Pa Duoderm®, OpSite® och Leukopore® har vidhaf tningskraf terna 
1.2, 2.2 resp. 0.8 N/25mm uppmatts efter 24 timmars applice- 
ring pa ryggen av friska f 6rs6kspersoner . Silikontejpen som 
anvandes i strippingteset ovan hade en vidhaf tningskraf t mot 
hud av 1.5 N/25mm. 
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1. S&rforband eller en f ixeringstejp for hud innefattande ett 
barskikt, vilket pk sin ena sida ar belagt med en klibbig 
elastomer (3) med hudvanlig vidhaf tning, kanneteck- 
n a t av att barskiktet (1,2) utgores av ett laminat av en 
plastfilm (1) och ett material (2) med oregelbunden ytstruk- 
tur - 

2. S&rforband enligt krav 1, kannetecknatav att 
materialet (2) med oregelbunden ytstruktur utgores av ett 
fibertyg, ett s.k. nonwoven. 

3. Sarforband enligt n&got av kraven 1-3, kanneteck- 
n a t av att den klibbiga elastomeren (3) utgores av en 
silikonelastomer - 

4. Sarforband enligt n&got av kraven 1-3 , kanneteck- 
n a t av att det ar perf orerat . 



5. Sarforband enligt krav 4, kannetecknatav att 
det innef attar en absorptionskropp. 
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